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SEMINARIUM NAUKOWE . CGE

Substytucja — zamiennictwo - switch lekow biologicznych Cerrified Global Education

18 czerwca 2018, UKSW Warszawa

Szanowni Panstwo,

pracownicy Katedry Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego Miedzynarodowego, Wydziatu Prawa i
Administracji UKSW w Warszawie od kilku lat prowadzg nieprzerwane badania naukowe w zakresie

prawnych aspektéw lekdéw biologicznych.

Efektem pracy zespotu kierowanego przez dr hab. prof. UKSW Marka Swierczyriskiego sg miedzy innymi:
monografia Leki biologiczne — aspekty prawne, artykuty naukowe, liczne wystgpienia konferencyjne, krajowe

i zagraniczne.

Ostatnim sukcesem zespotu jest uzyskanie grantu badawczego finansowanego przez Narodowe Centrum

Nauki na realizacje projektu: Model prawny lekéw biopodobnych.

Najnowszg inicjatywg Katedry jest organizacja seminarium naukowego zatytutowanego Substytucja —
zamiennictwo — switch lekow biologicznych, ktére odbedzie sie 18 czerwca 2018 roku w Auditorium

Maximum Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie.

Program spotkania zaktada prelekcje wielu specjalistow z zakresu prawa i medycyny. Wsréd zaproszonych

gosci nie zabraknie przedstawicieli sSrodowiska pacjentéw.

Zagadnienia, ktdre poruszone bedg w trakcie seminarium to miedzy innymi:

W jakim kierunku zmierzajg dyskusje na temat lekéw biopodobnych?

e Badania kliniczne lekéw biologicznych i co z nich wynika?

e Co wiemy a czego nie wiemy o lekach biologicznych referencyjnych i biopodobnych?
e Praktyczne znaczenie wytycznych dotyczacych lekéw biopodobnych

e Switch / substytucja — wytyczne, legislacja i praktyka w Unii Europejskiej: co je tgczy?

e (Czy samo obnizenie cen lekéw spowoduje wiekszg dostepnosc do leczenia?

Serdecznie zapraszamy do udziatu w seminarium. Liczymy na Panistwa obecnos¢ i wigczenie sie w dyskusje o

przysztosci lekdw biologicznych referencyjnych i biopodobnych.
Partnerem merytorycznym wydarzenia jest Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”.

Z powazaniem
Zespot CGE

KONTAKT:
e-mail: info@certge.pl
Tel. 22 651 80 75, Kom: 604 152 181, Fax. 22 203 40 52
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SEMINARIUM NAUKOWE 18 czerwca 2018, UKSW Warszawa
Substytucja - zamiennictwo - switch lekéw biologicznych

¥ CGE

Cerrified Global Educarion

PROGRAM SEMINARIUM:

09.00 — 9.30 Rejestracja uczestnikow

9.30 Otwarcie seminarium

9.45 W jakim kierunku zmierzajq dyskusje na temat

lekéw biopodobnych?

e oszczednosci vs bezpieczenstwo, prawa lekarza i
pacjenta i PV

e nazewnictwo — czy ma znaczenie? (biopodobne vs

rownowazne vs biolepsze oraz switch vs
substytucja)

Prowadzacy: dr hab. Marek Swierczynski, prof. UKSW,
adwokat, of counsel w KRK Kieszkowska Rutkowska
Kolasinski Kancelaria Prawna sp. j, adiunkt w Katedrze

Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego
Miedzynarodowego, WPiA UKSW

mgr Zbigniew Wieckowski, asystent w Katedrze
Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego
Miedzynarodowego, WPiA UKSW

10. 10 Panel dyskusyjny — Polityka lekowa parnstwa w
zakresie nowych terapii a bezpieczerstwo pacjentow

e Irena Rej, Prezes, Izba Gospodarcza ,FARMACJA-
POLSKA”

e dr Grzegorz Cessak, Prezes, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

e prof. dr hab. n. med. Grazyna Rydzewska,
Kierownik, Klinika Gastroenterologii CSK MSWIA,
Prezes Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii

e prof. dr hab.n.med. Jarostaw Kierkus, Klinika
Gastroenterologii, Hepatologii i Zaburzen
Odzywiania Instytut Pediatrii Centrum Zdrowia
Dziecka

e dr hab. n. med. Marzena Olesiriska, prof. nadzw.

NIGRIR, Kierownik, Klinika i Poliklinika Uktadowych

Choréb Tkanki tacznej, Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr
hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie

e prof. zw. dr hab. Ewelina Nojszewska, Szkota
Gtéwna Handlowa

e drJerzy Gryglewicz, Uczelnia tazarskiego

e Mariusz Mamczarek, Naczelnik, Departament
Prawny, Biuro Rzecznika Praw Pacjenta

e Tomasz Kluszczynski, Senior Principal, IQVIA

Moderator dyskusji: dr hab. Marek Swierczynski, prof.

UKSW

11.15 Co wiemy a czego nie wiemy o lekach

biologicznych referencyjnych i biopodobnych?

e czy lek zarejestrowany = zamienny?

e badanie NOR SWITCH — jakie wnioski mozemy z
niego wyciggad, a jakich nie?

e badania dotyczgce switch = zgoda na
automatyczng substytucje?

o doswiadczenia polskie z zamiang prostych preparatéw
biologicznych a bezpieczeristwo zamiany skomplikowanych
przeciwciat monoklonalnych?

Prowadzaca: dr hab. n. med. Marzena Olesinska, prof. NIGRIR,

Kierownik, Klinika i Poliklinika Uktadowych Choréb Tkanki

tacznej, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i

Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w

Warszawie

11.35 Przerwa na kawe

11. 50 Praktyczne znaczenie wytycznych dotyczgcych lekow

biopodobnych

e wytyczne EMA dla lekarzy i pacjentéw

e jakie aspekty brane sg pod uwage w dyskusji dotyczacej
lekoéw biologicznych (ekonomiczne? prawne —
odpowiedzialnos¢ lekarza, szpitala, wytworcy?)

e stanowisko pacjentéw

Prowadzaca: Monika Zientek, Ogélnopolskie Stowarzyszenie

Mtodych z Zapalnymi Chorobami Tkanki tacznej ,,3majmy sie

razem”

12.20 Switch / substytucja — wytyczne, legislacja i praktyka w

Unii Europejskiej: co je tgczy?

e stanowisko klinicystéow — ESMO, PTOK, ASCO, IDF

e stanowisko farmaceutéw — EAHP

e stanowiska pacjentdw — GafPA

e stanowisko przemystu- EBE, EFPIA oraz INFARMA i PZPPF

e wytyczne PV —zalecenia EMA i FDA

Prowadzaca: Monika Duszyriska, adwokat, Kancelaria Law for

Lifesciences

12.55 Wspélny obiad

13.55 Cena a koszt leczenia

e zasady finansowania lekow

e lek biologiczny a ,odpowiednik” oraz ,grupa limitowa”

e czy samo obnizenie cen lekdw spowoduje wieksza
dostepnosc do leczenia?

Prowadzaca: Natalia tojko, radca prawny, KRK Kieszkowska

Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp. j.

14.30 Zamowienia publiczne

e UZP, KIO vs NFZ

o wielos¢ zrédet prawa: Ustawa o prawach pacjenta, Ustawa
prawo zamowien publicznych, Kodeks Etyki Lekarskiej,

e prawo konkurencji

Prowadzacy: Marcin Kolasinski, radca prawny, KRK

Kieszkowska Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp. j.

14.50 Przerwa na kawe

15.00 Badania kliniczne lekéw biologicznych i co z nich

wynika?

e rodzaje badan klinicznych - badania typu superiority, non-
inferiority i equivalence

e czy mozemy na ich podstawie powiedzie¢, ze lek
biopodobny jest lepszy od referencyjnego?

Prowadzacy: prof. dr hab. med. Michat Nowicki, Kierownik

Kliniki Nefrologii, Hipertensjologii i Transplantologii Nerek,

Uniwersytetu Medycznego w todzi, Centralny Szpital Kliniczny

15.30 Podsumowanie i zakoriczenie seminarium
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SEMINARIUM NAUKOWE 18 czerwca 2018, UKSW Warszawa

Substytucja - zamiennictwo - switch lekéow biologicznych c0844

Imig i Nazwisko: ... ... Imie i nazwisko: ...
Stanowisko/Dziat: ..o Stanowisko/Dziat: ..
Tel.: FaX o Tel.: Fax: ...
E-mail E-mail: oo
Imig I NAZWISKO: ... Imie i nazwisko: ...........
Stanowisko/Dziat: ... StanoWisKo/Dzial: oo
Tel.: o FaX: oo Tel: . Fax: ...
E oM Al oo Eemails

WARUNKI UCZESTNICTWA W SEMINARIUM:

T . e
NIP: Ulica: i KOSZT UDZIALU (prosze zaznaczy¢ wiasciwy)
Kod pocztowy: ............. MiejscowosSE: ...

0 Przedstawiciele biznesu i kancelarii prawnych

OSOBA AKCEPTUJACA UDZIAL 495 PLN + 23% VAT

Imie i NazWIisKO:

0 Przedstawiciele urzedow i instytucji z sektora
Stanowisko/Dziat: L publicznego
Oswiadczam, ze zapoznatem sie z warunkami uczestnictwa* 195 PLN +23% VAT
i akceptuje je. 0 Studenci oraz pracownicy uczelni

udziat bezptatny — wymagana rejestracja

Data: ............. P OIS o e P y ymag g J
Tel: oo EomMails oo O Lekarze — przedstawiciele sektora ochrony zdrowia

udziat bezptatny — wymagana rejestracja
OSOBA DO KONTAKTU

- PODANIE JEJ DANYCH ULATWI KONTAKT W SPRAWACH ORGANIZACYJNYCH
Cena obejmuje: udziat w seminarium, obiad podczas seminarium, przerwy

Imie i nazwisko: ... kawowe. Ceny nie zawierajg kosztéw parkingu i noclegéow.
Stanowisko/Dziat: ... .o Udziat pracownikéw jednostek budzetowych w szkoleniach jest zwolniony z VAT
w przypadku finansowania w przynajmniej 70% ze $rodkéw publicznych.
Tel.: FaX: oo, Prosimy w takim przypadku o przestanie o$wiadczenia.
E-mail O Os$wiadczam, ze udziat w zamoéwionym  szkoleniu bedzie optacony w
............................................................................. przynajmniej 70% ze $rodkéw publicznych .
Komu jeszcze, Pani / Pana zdaniem, mozemy przestac informacje o tym wydarzeniu Data: ....cooveeiiiieiiiiiens POdpIS: ..viiiiiieiiee
Imie ! nazwisko: ... Platnosé na podstawie faktury proforma lub faktury VAT na konto:
. . PKO Bank Polski S.A.: 08 1440 1387 0000 0000 1495 2551
Stanowisko/Dzial: ..o e
W  przypadku odwotania zgtoszenia w terminie krétszym niz 14 dni przed
Tel: Fax: ..o rozpoczeciem kursu uczestnik zostanie obcigzony petnymi kosztami szkolenia.
. Mozliwe jest bezptatne delegowanie zastgpstwa nawet w dniu rozpoczgcia zaje¢. W
E-mail o przypadku odwotania zgtoszenia w terminie dtuzszym niz 14 dni przed szkoleniem

organizator zwréci 100% dokonanej wptaty. Organizator zastrzega sobie prawo do
odwotania kursu z przyczyn niezaleznych oraz dokonywania zmian w projekcie
szkoleniowym. W przypadku odwotania kursu przez Organizatora zobowigzuje sie
on do petnego zwrotu dokonanych wptat.

Prosimy o pisemne poinformowanie administratora bazy danych (faxem 22 230 40 52 lub droQaWyrazam zgode na otrzymywanie informacji od CGE na podane adresy e-mail

e-mailowa: info@certge.pl) w przypadku, gdy nie zyczg sobie Panstwo otrzymywania tego typu(zgodnle z ustawa z dn. 29 sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych - Dz.
informacji. U. 22002r. Nr 101, poz. 926 z pozn. zm.).
Data.......ccoooiiiiii POUPIS: . o+ttt
Tel: 22 651 80 75, kom: 604 152 181, fax: 22 203 40 52, e-mail: info@certge.pl

www.certge.pl



http://www.certge.pl/
mailto:info@certge.pl

